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Bevezetés
A szájban alkalmazott  szilárd gyógyszerformák 
igen változatosak, ide tartoznak a mukoadhezív és 
orodiszperz fi lmek, szájban diszpergálható, szub-
ling vális és szopogató tablett ák, gyógyszeres rágó-
gumik, gumicukrok, ostyák, granulátumok, nya-
lókák, fogászati készítmények és bukkális tapa-
szok. Ide sorolhatóak azok a gyógyszerformák, 
melyekből a szájüregben szabadul fel a hatóanyag 
és onnan is szívódik fel, lokális vagy szisztémás 
hatást kifejtve. Ugyanakkor ide tartoznak azok a 
készítmények is, melyek a szájüregben dezintegrá-
lódnak és a hatóanyag a szájüregből nem, vagy 
csak részlegesen szívódik fel, majd a lenyelést kö-
vetően a gyomorból történik a hatóanyag adszorp-
ciója.
Biofarmáciai hátt ér
A szájüreg teljes belső felülete mintegy 170 cm2 [1]. 
Hatóanyag leadás csak az el nem szarusodó felszí-
nen, permeábilis nyálkahártyán keresztül történ-
het, mely szublingválisan, és bukkálisan található 
[2], ennek felszíne 50 cm2-re tehető [3]. A nyálka-
hártyának három rétege van: kívülről befele az 
epitélium, a bazálmembrán, illetve a támasztószö-
vetek. Vastagsága 500-800 μm között i, felülete 
durva [4] és az epitélium 5-6 naponta megújul [5]. 
A bukkális nyálkahártya élett ani szerepe az alatt a 
található lágy szövetek fi zikai, kémiai, immunoló-
giai védelme, valamint a folyadékvesztés elleni vé-
delem, amely egy lipidmediált permeabilitási bar-
rieren keresztül valósul meg [6, 7]. A fő lipid barri-
ert legnagyobb részt foszfolipidek (76%), glü ko-
szfi ngolipidek (23%), és ceramidok (0,72%) alkotják 
[8]. A nyálkahártya alatt , de az izom fölött  muci-
nózus, racemózus, és szerózus mirigyek található-
ak. A nyálkahártyát ellátó érhálózat az arteria 
caro tis externa-ból eredő arteria maxillaris-ból 
kapja a vért. A nyálkahártya gazdagon erezett , és 
a véráramlás gyors (2,4 ml/perc/cm2) [9]. A buk-
kális nyálkahártya permeabiltását nagyban befo-
lyásolja az ún. MCG (membrane coating granule) 
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Összefoglalás
Munkánk során összefoglaltuk azokat a szilárd gyógyszerforma 
típusokat, melyek a fi gyelem középpontjába kerültek az elmúlt 
években innovatív technológiai megoldásuknak, illetve egyszerű 
alkalmazhatóságuknak köszönhetően. Bemutatt uk általánosság-
ban a szájüregben alkalmazható gyógyszerformák biofarmáciai 
hátt erét és az egyes gyógyszerformák alkalmazásának előnyeit. 
Ezek az innovatív gyógyszerformák azonban nem minden eset-
ben állíthatók elő konvencionális gyógyszertechnológiai művele-
tekkel, ezért ismertett ük azokat a speciális technológiai megoldá-
sokat, amelyek alkalmasak előállításukra. Ezen túlmenően pedig 
a gyógyszerkönyvi gyógyszerforma vizsgálatokon kívül külön 
kiemeltük azokat a speciális vizsgálati lehetőségeket, melyekkel 
jellemezhetjük az adott  gyógyszerformát.
Kulcsszavak: innovatív szilárd gyógyszerformák, gyógyszeres 
fi lmek, orodiszperz formák, gyógyszeres rágógumik, szopogató 
tablett ák 
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particulumok jelenléte, és formája (1. ábra). Az 
MCG-k 100 és 300 nm között i mérett artományba 
eső ovális, vagy szférikus organellumok. A mito-
kondriumok által termelt, és a sejt között i térbe 
bocsájtott  MCG-k felelősek a sejtek között i kohézi-
óért [10]. Az elszarusodó epidermiszben az 
MCG-k lamellákba rendeződnek, míg az el nem 
szarusodó szövetekben, mint például a bukkális 
régió epitéliuma, amorf formában találhatóak 
meg, mely a permeabilitásbeli különbség egyik fő 
oka [11].
A mukoadhezív fi lmek in vivo mérhető tulaj-
donságait nagy mértékben befolyásolja a nyál ösz-
szetétele. Így minden olyan fi ziológiás, illetve 
pathofi ziológiás állapot, melyben a nyál összetéte-
le jelentős mértékben módosul, hatással lesz a fi l-
mek hasznosíthatóságára.
Bukkális, mukoadhezív fi lmek
A gyógyszerformáról általában
 
A bukkális mukoadhezív fi lmek az intraorális 
gyógyszerkincs egy innovatív, új készítménycso-
portja, melynél a bukkális nyálkahártya szolgál 
alternatív beviteli kapuként. A gyógyszerforma 
lehetőséget nyújt helyi, és szisztémás hatás eléré-
sére is. A nyálkahártyán át bevitt  hatóanyag „fi rst 
pass eﬀ ect” nélkül egyből a vérkeringésbe jut, így 
elkerülhető annak a gasztrointesztínumban törté-
nő defektusa, metabolizmusa, részleges, vagy tel-
jes eliminációja. Kis méretük, és könnyű felhasz-
nálhatóságuk miatt  előnyös „compliance”-szel 
ren delkeznek ezek a fi lmek. A további bekezdé-
sekben a bukkális mukoadhézióról, a fi lmeknél 
használatos gyógyszeranyagokról, illetve formu-
lá lási, és analitikai eljárásokról ejtünk szót.
Technológiai megoldások
Bukkális mukoadhezív fi lmek előállítása több mó-
don lehetséges. A legszélesebb körben alkalma-
zott  módszer mindezek közül az öntéses eljárás 
[14-16]. Az eljárás során polimer oldatot használ-
nak a fi lmek formulálásához, melyből az oldószert 
elpárologtatva beállított  hőmérsékleten, és pára-
tartalmon nyerhető el a felhasználásra szánt fi lm. 
Oldószerként a legtöbb fi lmképzőhöz desztillált 
vizet [17], valamint víz-etanol elegyet használnak 
fel [18]. Egyes fi lmképzők gyenge vízoldhatósága 
miatt  oldószer rendszerekkel is dolgozhatnak. Pl.: 
kitozánt híg savas oldatokban lehet feldolgozni, 
így ecetsavas [19], tejsavas [20] rendszereket fel-
használva. A fi lmöntés, és szárítás többféle felüle-
ten történhet, így üvegen [21], tefl onon [22], mű-
anyagon [23] és szilikonon [24].
Kétrétegű fi lmek előállítása során a második ré-
teg formulálása történhet kett ős-öntéses, préselé-
ses, cseppentéses és beágyazásos technológiával 
[25].
Az oldószer felhasználása nélkül előállított 
bukkális mukoadhezív fi lmekhez hasonló kialakí-
tású rendszereket „lemezeknek” nevezzük. Ezek 
előállítása a gyógyszeranyagok együtt es nagy 
nyo móerőt (~50 kN) alkalmazó kompressziójával 
történik [26].
A bukkális mukoadhezív rendszerekhez hasz-
nált polimerek ideális molakulatömege 10 és 4000 
kDa között  van. Jelentős továbbá a láncok mozgé-
konysága, melynek következtében könnyebben 
diﬀ undálnak a mucinrétegbe. Ionizálható csopor-
tot tartalmazó polimerek esetén jelentős még a kö-
zeg pH-ja is.
A gyógyszerformára jellemező speciális vizsgálatok
A bukkális rendszerek közül a mukoadhezív fi l-
mek rendelkeznek néhány analitikai eljárással, 
melyek jellemzően erre a gyógyszerformára alkal-
mazandóak. Ilyen a szakítószilárdság, mellyel a fi l-
mek elaszticitását jellemezzük, valamint a muko-
adhéziós erő mérése, amely a mucin és a fi lm kö-
zött i bioadhézió erősségéről nyújt információt.
1. ábra: Az MCG-k elhelyezkedése [12, 13]
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Szakítószilárdság meghatározásakor a fi lmet 
erőhatásnak teszik ki, mely érkezhet a fi lm síkjá-
ban [17], vagy arra merőlegesen [27]. A szakítószi-
lárdság a fi lm szakításához szükséges erő a fi lm 
geometriai paramétereivel korrigálva [24]. Ezek a 
fi lmvastagság, továbbá vízszintes feszítés esetén a 
fi lmszélesség. Ezen felül a fi lm szakításának pilla-
nata előtt i megnyúlásából számítható a szakítási 
deformáció, mely százalékos érték. Az eljárás so-
rán alkalmazott  idomok lekerekített ek a fi lmek 
„vágását” elkerülendő (2. ábra).
A fi lmek szerkezetének feltárására alkalmazha-
tó a pozitron annihilációs élett artam spektroszkó-
pia (PALS), mellyel a fi lmek nyitott  és zárt pórusa-
inak együtt es térfogatáról kapunk számszerű in-
formációt. Polimerek pórusszerkezetének vizsgá-
latához hagyományos, kétdetektoros PALS hasz-
nálható, ahol a detektorok 180°-os szögben vannak 
elhelyezve, detektálva az o-pozitrónium keletke-
zésére, illetve az annihilációra jellemző fotonokat. 
Az exponenciális szakasz lecsengő részének fel-
bontása után kapott  függvények kiértékelésével, 
megkapható az átlagos élett artam, ami a pórusok 
együtt es térfogatával korrelál [27, 29, 30].
Mukoadhézió mechanizmusa és a mukoadhéziós erő 
mérése
Bukkális mukoadhézió során a mucinnal fedett 
bukkális lágyszövethez határfelületi erőkkel tartó-
san kapcsolódik a gyógyszerforma [31]. Smart sze-
rint a szájüregben alkalmazott  száraz, vagy részle-
gesen hidratált mukoadhezív rendszerek egy vé-
kony, nem folytonos nyákrétegen fognak kapcso-
lódni a szövethez [32]. A mukoadhézió folyamatát 
két szakaszra lehet bontani: egy érintkezési, és 
egy állandósulási szakaszra [33]. Az érintkezési 
szakasz meghatározó mechanizmusa a polimer 
hidratációja, ami a nyák dehidratációjával kapcsol-
tan játszódik le, miközben a polimerláncok, és a 
mucin molekulák kölcsönösen penetrálódnak. Az 
állandósulási szakaszban fi zikai, és kémiai hatá-
sokra áll be a mukoadhéziós erő, ami a rendszert 
jellemzi [34]. Ezt követően a mukoadhéziós erő 
gyengülni kezd, majd a polimer felület elmozdul/
elválik a nyálkahártyáról. Ennek oka a polimerek 
vizes közegben történő túlhidratálódása, mely 
alapvetően csökkenthető keresztkötések, valamint 
hidrofób csoportok alkalmazásával [35-38]. Így a 
bukkális mukoadhéziót egyrészt a polimer tulaj-
donságai fogják befolyásolni, így annak molekula-
tömege, töltése, koncentrációja, H-hídkötő kapaci-
tása, keresztkötött ségi foka, felxibilitása, hidratált-
sága [39]. Másrészről pedig a szájüreg közege, an-
nak mozgása, a nyál mennyisége, és minősége, 
valamint a mucin életideje. A mucin nagymérték-
ben glikolizált oligoszacharidokból áll, ami egy 
központi fehérjerészt tartalmaz, melyhez O-gliko-
zidos kötéssel nagy szénhidrát oldalláncok kap-
csolódnak, illetve egy, vagy két kevésbé gliko lizált 
terminális oldalláncot is tartalmaz [40]. Az oligo-
szacharid oldalláncok végéhez sok esetben kap-
csolódó sziálsav miatt  a mucin molekulák fi zioló-
giás szájüregi pH-n negatív töltésüek [41]. A 
mucinmolekuláknak az életideje emberben nagy-
jából 12-24 órára tehető, mely megszabja az ehhez 
kötődő gyógyszerformák maximális alkalmazha-
tósági idejét [42].
2. ábra: Filmek szakítószilárdságának és deformációjának 
mérésére alkalmas saját fejlesztésű készülék 1. interfész; 
2. kijelző; 3. törőidom; 4. mintatartó asztal; 5. erőmérő cella; 
6. léptetőmotor [28]
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A mukoadhéziós erőt az intézetünk saját fej-
lesztésű készüléke segítségével pontosan meg 
tudjuk határozni. A méréshez a mukoadhezív fi l-
met egy vízszintes sík felületre rögzítjük, az alul 
elhelyezkedő idomra pedig mucin oldat kerül. 
Konstans erővel a két felületet összenyomva kiala-
kul a mukoadhézió, majd az idom felfelé történő 
mozgása során egy bizonyos erőt elérve a két ré-
teg elválik egymástól (3. ábra). Ezt az erő értéket 
le tudjuk olvasni a készülékről, ill. számítógépes 




Az első szájban diszpergálódó tablett a loratadin 
tartalmú készítmény volt, amelyet az amerikai 
gyógyszerügyi hatóság, az FDA 1996-ban engedé-
lyezett . Azóta 20 év telt el és napjainkban egyre 
nagyobb teret kapnak ezek a készítmények, hi-
szen alkalmazásuk előnyös gyermekek, idősek, 
nyelési nehézséggel élők és pszichiátriai kezelés 
alatt  álló betegek esetében. Pontos adat ezen 
gyógyszerforma alkalmazásának mértékéről/pre-
feráltságáról nem áll rendelkezésre, bár korábban 
két tanulmány is foglalkozott  ezzel a területt el. 
2004-ben Rancé és munkatársai [44] végeztek egy 
felmérést 56 francia 2 és 12 év között i gyermek és 
szüleik körében a SoluPred®, egy prednisolon tar-
talmú szájban diszpergálódó tablett a alkalmazá-
sával kapcsolatosan. A szóbeli véleményezéseket 
egy szemi kvalitatív skálán történő értékelés kö-
vett e, mely eredménye, hogy a megkérdezett ek 
96,2%-a könnyűnek vagy nagyon könnyűnek ítél-
te a gyógyszerforma alkalmazását, és 90%-uk 
előnyben részesítené azt más gyógyszerformákkal 
szemben. Hasonló felmérést végzett  Valovirta és 
Scadding [45] is allergia kezelése során. A megkér-
dezett  európai országokban élő szülők 2/3-a alkal-
mazna orodiszperz tablett át a 12 éven aluli gyer-
meke kezelésére a hagyományos formákkal szem-
ben. Az eredmény csak Hollandiában tért el a töb-
bi országtól, ahol ez az arány csak 50%-os volt.
A VIII. Magyar Gyógyszerkönyv a következő 
defi níciót adja erre a gyógyszerformára: „A száj-
ban diszpergálható tablett ák a szájba helyezendő, 
bevonat nélküli tablett ák, melyek a szájban, lenye-
lés előtt  gyorsan diszpergálódnak.” [46]. További 
előnyük, hogy a bevételük nem igényel vizet, így 
akár utazások során is könnyen alkalmazhatóak, 
illetve gyors szétesésük miatt  a fulladásveszély 
kockázata is kiküszöbölhető.
A tablett ák hatóanyagtartalma behatárolt: álta-
lánosságban elmondható, hogy a vízben rosszul 
oldódó hatóanyagok esetében 400 mg, vízben jól 
oldódó hatóanyagok esetében 60 mg [47]. Az 
Orasolv® technológia esetében ez a tartomány jó-
val szélesebb, 1-500 mg hatóanyag tablett ánként. 
A könnyen lenyelhető tablett ák átmérője 7-8 mm. 
Az ennél nagyobb tablett aátmérő szájban 
diszpergálódó tablett ák esetében nem okoz prob-
lémát azok gyors szétesése miatt . Léteznek ún. 
szájban diszpergálódó mini tablett ák is. Ezt a 
gyógyszerformát Stoltenberg és Breitkreutz  [48] 
publikálta először 2011-ben. Pediátriai alkalmazás 
céljából fejlesztett ék ki ezeket a tablett ákat, ame-
lyek átmérője kisebb, mint 3 mm. Ilyen készít-
mény egyenlőre kereskedelmi forgalomban nem 
kapható, bár két vizsgálat  is zajlott  az alkalmaz-
hatóságukkal és tolerálhatóságukkal kapcsolatban 
[49, 50], melyek egyértelműen megállapított ák, 
hogy ez a gyógyszerforma alkalmas és biztonsá-
gos alternatívája lehet a folyékony gyógyszerek-
nek csecsemőkortól kisgyermekkorig.
A gyógyszerforma tervezésénél azonban a kö-
vetkező problémákat is fi gyelembe kell venni [51]:
 − Dezintegrációs időre vonatkozó követelmények: Eu-
rópai Gyógyszerkönyvi előírás szerint 3 percen 
belül szét kell esnie a tablett ának, míg az Ame-
rikai Gyógyszerügyi Hatóság előírása szerint ez 
az idő nem lehet hosszabb, mint 30 másodperc.
 − Csomagolás: mivel nedvességre érzékenyek a 
szájban széteső készítmények, így a megfelelő, 
nedvességnek ellenálló csomagolás elengedhe-
tetlen.
Technológiai megoldások
Az orodiszperz tablett ák előállítása többféle mód-
szerrel lehetséges, amelyeket az 1. táblázatban 
foglaltunk össze.
Az előállítási módok közül a költséghatékony-
ság szempontjából a legmegfelelőbb eljárás a di-
rekt préseléses technológia. Ahogyan azt a neve is 
jelzi, ez esetben az anyagkeveréket közvetlenül 
préseljük le, előzetes granulálás nélkül. A külön-
böző alapanyaggyártó cégek – igazodva a tren-
dekhez – speciális együtt -gyártott  (co-processed) 
premixeket fejlesztett ek ki, amelyek a hatóanya-
gon kívül a tablett ához szükséges fő komponense-
ket a megfelelő arányban tartalmazzák, pl.: PRO-
SOLV® ODT (JRS Pharma), Ludifl ash® (BASF). A 
fejlesztések megkönnyítéséhez kifejlesztett ek egy 
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SeDeM-ODT – [54, 55] (Sediment delivery model; 
SeDeM) rendszert is, amely kritikus paraméterek 
matematikai összefüggéseivel jelzi egy anyag jó 
préselhetőségét és bukkális szétesését.
Fagyasztva szárítás / liofi lizáció
A hagyományos szárítási módszerekkel ellentét-
ben fagyasztva szárítás során a folyadék-gáz álla-
potváltozás két lépésben történik. Először az oldó-
szert megfagyasztják, majd a hármaspontot meg-
kerülve, a nyomást úgy csökkentik, hogy a szilárd 
halmazállapotú oldószer a hőmérséklet emelése-
kor szublimációval távozzon a szárítani kívánt ter-
mékből. Az oldószer eltávolításával a termék el-
tarthatósága javul. Ez a technológia kíméletesebb 
a magas hőmérsékletet alkalmazó szárítási eljárá-
soknál, hőérzékeny anyagok szárítására jól alkal-
mazható. További előnye, hogy a szárított  anyag 
színe, szaga, tartalomanyagai túlnyomó részt vál-
tozatlan állapotban maradnak, ezért az élelmiszer-
ipar is előszeretett el használja.
Porlasztva szárítás
A szárítani kívánt oldatot, vagy szuszpenziót egy 
porlasztófej (atomizer) apró méretű cseppekre por-
lasztja, ezáltal a fajlagos felület megnő, ami hőát-
adás szempontjából kedvező. Így a szárító levegő 
hatására a folyadéktartalom nagyon gyorsan elpá-
rolog. A keletkező gőz a száraz szemcse körül vé-
dőburkot képez, és megakadályozza, hogy az fel-
vegye a szárító levegő hőmérsékletét. A fagyaszt-
va szárításhoz hasonlóan használható hőérzékeny 
anyagok szárítására, emellett  az eljárás homodisz-
perz, jó gördülékenységű porokat eredményez, 
melyek jó tablett ázási tulajdonsággal rendelkez-
nek.
Elektrosztatikus szálképzés / vatt acukor eljárás
A biotechnológiai készítmények térnyerése igényt 
támasztott  egy, a fagyasztva-, ill. a porlasztva szá-
rításnál is kíméletesebb szárítási módszer kidolgo-
zására. Az elektrosztatikus szálképzés lényege, 
hogy a (bio)hatóanyagot tartalmazó oldatot vagy 
szuszpenziót egy alkalmas polimeroldathoz adják. 
Az így kapott  oldatot összekötik egy elektróddal 
és az ellenelektródot földelik, ami gyűjtőként fog 
szolgálni. A nagy térerősség az oldatból kúpot for-
mál, melynek hegyéből folyadéksugár lép ki az el-
lenpólus irányába. Ennek során a folyadéksugár 
megnyúlik, elvékonyodik, fajlagos felülete megnő, 
így a víz gyorsan elpárolog belőle. A megfelelő 
koncentrációban alkalmazott  polimer a (bio)ható-
anyagot magába ágyazva szál alakot vesz fel, és 
összegyűlik az ellenelektródon.
Szublimáció
A közvetlen préseléssel készült tablett ák porozitá-
sát növelő módszer. Előnye, hogy a nagyobb poro-
zitás elősegíti a víz penetrációját a tablett ába, ezzel 
lerövidíti annak szétesési idejét. A tablett a előállí-
tásához segédanyagként szublimáló sajátságú 
anyag szükséges, erre a célra általában kámfort 
használnak, ami a préselés után könnyen szubli-
mál (pl. hőmérséklet növelése). A szublimálás kö-
vetkeztében számos pórus, ill. csatorna keletkezik 
a tablett ában, ami nagy porozitás-értéket eredmé-
nyez.
Extrudálás
Extrudálás során képlékeny masszát homogenizá-
lunk egy motoros meghajtású csigaszerszám segít-
ségével, majd nyomás alá helyezzük, és egy állan-
1. táblázat 
Az orodiszperz tablett ák előállítási módszerei [52]
Általános eljárások Szabadalmaztatott  eljárások [53]






− vatt acukor technológia
− extrudálás
− Flashtab® technológia (Prographarm laboratories, Etypharm) – közvetlen pré-
selés
− Wowtab® technológia (Yamanouchi Pharmaceuticals)
− FlashDose® technológia (Fuisz) –  vatt acukor technológia
− Durasolv® technológia (CIMA Labs) – közvetlen préselés
− Orasolv® technológia (CIMA Labs) – közvetlen préselés
− Lyoc™ technológia (CIMA Labs) – liofi lizáció
− Zydis® technológia (R.P.Scherer, Catalent Pharma Solutions) - liofi lizáció
− Quicksolv® technológia (Janssen Pharmaceutics) – közvetlen préselés
− RapiTab™ technológia (Schwarz Pharma)
− Ziplets® technológia (Eurand International)
− Advatab® technológia (Eurand International)
− Oraquick® technológia (KV Pharmt Co.)
Acta-1603.indb   103 9/28/16   8:04 AM
104 Acta Pharmaceutica Hungarica 2016/3.
dó keresztmetszetű nyílást tartalmazó szerszá-
mon keresztülsajtoljuk. A terméket tetszőleges 
hosszúságban, folytonos üzemben állíthatjuk elő. 
A folyékony massza előállításához hőre lágyuló 
polimereket alkalmaznak, amit beépített  fűtőbe-
rendezésekkel tartanak a kívánt hőmérsékleten. 
Ezzel a technológiával a hatóanyagból molekulá-
ris diszperz rendszer, ún. szilárd oldat is előállít-
ható, ezáltal növelhető egy rossz vízoldékonyságú 
anyag biohasznosulása. Az extrudált szilárd oldat 
jobb termodinamikai stabilitással rendelkezik az 
alternatív módszerekkel előállított akkal szemben. 
További előny, hogy nincs szükség oldószerre, így 
környezetbarát és költséghatékony eljárásnak bi-
zonyul. Előállításukhoz vinil polimerek és cellu-
lóz származékok használatosak. Hátránya az al-
kalmazott  magas hőmérséklet, bár mára a csiga 
konfi gurációinak optimalizálása lehetővé teszi az 
alacsonyabb hőmérsékleten történő extrudálást is.
A szájüregben alkalmazott  készítmények eseté-
ben fontos a megfelelő ízfedés is, mivel a ható-
anyagok kellemetlen íze miatt  csökkenhet a beteg 
„compliance”. Mivel a hatóanyagok többségének 
kellemetlen, keserű íze van, nagyon jelentős az 
ízfedés szerepe az orodiszperz tablett ák fejlesztése 
során. Ez megvalósítható édesítők és ízesítők hoz-
záadásával, a hatóanyag lipofi l vezikulákba zárá-
sával, vagy ciklodextrines zárványkomplex képzé-
sével, polimerekkel történő bevonásával, illetve 
MicroMask® techológia [56] segítségével.
A gyógyszerformára jellemező speciális vizsgálatok
Szétesési/dezintegrációs vizsgálat: az in vitro szét-
esés vizsgálat során az elfogadási határ – mint aho-
gyan azt fentebb említett ük – az Európai Gyógy-
szerkönyv esetében 3 perc, míg az amerikai FDA 
(Food and Drug Administration) irányelve esetén 30 
másodperc [57]. Mindkét előirat esetében a dezin-
tegrációs közeg 37°C-os, 900 ml tisztított  víz, amely 
nem felel meg az emberi száj fi ziológiájának, külö-
nösen, ha a víz nélküli bevételi módot is fi gyelem-
be vesszük (ez a vizsgálati módszer a konvencioná-
lis tablett ák ugyanezen módszerével egyezik meg).
A dezintegránsok hatása azon alapul, hogy víz-
felvétel hatására megduzzadnak, ezáltal nyomást 
fejtenek ki a környező szemcsékre és szétfeszítik a 
komprimátumot. Ez az erő a duzzadási erő, mely 
duzzadási erőmérő készülékkel meghatározható. 
Működésének lényege, hogy egy résekkel ellátott  
hengerbe helyezzük a tablett át, amit egy kis térfo-
gatú tartályban helyezünk el. Egy nyomóidommal 
leszorítjuk a tablett át, hogy csak egy irányba le-
gyen képes duzzadni. A mérés megindításakor a 
műszer kívánt hőmérsékletű vizet fecskendez a 
tartályba, ami a henger résein keresztül penetrál a 
tablett ába. A tablett a duzzadását a mintatartó alat-
ti szenzor érzékeli. Minél hatékonyabb a dezinteg-
ráns, annál nagyobb a duzzadás mértéke, és ezzel 
a regisztrált erőhatás is.
A vizsgálati módszer alkalmas dezintegránsok 
összehasonlítására, a préserő hatásának tanulmá-
nyozására, illetve egy adott  gyógyszerkészítmény-
hez a megfelelő dezintegráns kiválasztására.
Orodiszperz fi lmek
A szájban diszpergálódó fi lmekre a Gyógyszer-
könyv nem ad pontos defi níciót, ha mégis defi ni-
álni kívánjuk ezt a gyógyszerformát a következőt 
mondhatjuk el róla: olyan egy- vagy többrétegű 
lemez alakú rendszerek, amelyek a szájban gyor-
san szétesnek vagy oldódnak [58]. A nagy felület-
nek, ill. a fi lmek felületi tulajdonságainak köszön-
hetően a dezintegráció víz nélkül is pillanatszerű-
en lezajlik (4. ábra). A fi lmek változatos alakúak 
és méretűek lehetnek, ennek ellenére mégis biz-
tonságos adagolást tesznek lehetővé. Hátrányuk, 
hogy nagy hatóanyag mennyiség bevitelére nem 
alkalmasak, ennek ellenére, a szájban diszper-
gálódó tablett ákhoz hasonlóan ez a gyógyszerfor-
ma is biztonságosan alkalmazható gyermekek és 
idős betegek számára. Ezen túlmenően egyénre 
szabott  gyógyszeres terápiára is lehetőséget nyúj-
tanak. Jelenleg kereskedelmi forgalomban ha-
zánkban csak néhány termék kapható, pl. dohány-
4. ábra: Orodiszperz fi lmek alkalmazása [59]
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zásról való leszoktatásra alkalmas készítmény, le-
heletfrissítő (külföldön viszont migrén kezelésére 
és skizofrénia kezelésére alkalmas gyógyszerek is 
kaphatóak), így ez a terület a jövő egyik új fejlesz-
tési lehetőségei közé tartozik. A tárolás során a 
felhasználásig védeni kell a nedvességtől, emiatt  a 
megfelelő csomagolás elengedhetetlen. 
Az orodiszperz fi lmek nagy részét fi lmhúzásos 
technológiával állítják elő, amely során a ható-
anyag és viszkózus anyagok oldatát (szuszpenzió-
ját) egy speciális idom segítségével, egyenletes 
vastagsággal felviszi a készülék olyan felületre, 
melyről leválasztható lesz. Az oldószer elpárolog-
tatásával megszárítják a fi lmet, majd kisebb (pl.: 
2x4 cm-es) darabokra vágják és párának ellenálló 
módon csomagolják azokat [60].
További előállítási technika még az olvadék 
technológia, valamint a nyomtatásos technológia 
is, amelyek előnye, hogy több réteg előállítására is 
alkalmasak, így akár kombinált hatóanyagú rend-
szerek is előállíthatóak [61]. A nyomtatásos tech-
nológia segítségével akár nano mérett artományba 




A gyógyszeres rágógumik olyan szilárd, egyada-
gos, főként gumi vivőanyagot tartalmazó készít-
mények, amelyeket rágásra, és nem lenyelésre 
szánnak. Egy vagy több hatóanyagot tartalmaz-
nak, melyek a rágás folyamán szabadulnak fel [62].
Az első gyógyszeres rágógumi – amely egy 
acetilszalicilsav tartalmú készítmény volt – 1928-
ban „Aspergum” néven jelent meg. Azonban a 
gyógyszeres rágógumi nem számított  megbízható 
gyógyszeradagoló rendszernek egészen 1978-ig, 
amikor is megjelent a piacon a nikotin tartalmú 
rágógumi. A mai fejlett ebb technológia lehetővé 
teszi olyan rágógumik fejlesztését és gyártását, 
melyek előre meghatározott  tulajdonságokkal ren-
delkeznek [63]. Ez a modern gyógyszerforma szá-
mos előnyös tulajdonsággal rendelkezik: helyi és 
szisztémás hatás is elérhető a segítségével; kényel-
mes használatának és kellemes ízének köszönhe-
tően alkalmazásával nagyobb „compliance” érhe-
tő el, hiszen akár gyermekek számára is elfogad-
ható adagolási formát jelent. Előnyösen alkalmaz-
ható nyelési nehézséggel küzdő betegeknél, mert 
az alkalmazás során a terméket nem kell lenyelni.
Egyes hatóanyagok a szájnyálkahártyán keresz-
tül szívódnak fel, ezáltal elkerülhető a hepatikus 
körforgás és az ahhoz kapcsolódó metabolizmus, 
azaz a „fi rst-pass eﬀ ect”. Következésképpen, ki-
sebb dózis is elegendő a megfelelő terápiás hatás 
eléréséhez, tehát kisebb a mellékhatások megjele-
nésének valószínűsége. Mivel a rágógumi nem éri 
el a gyomrot, ezért a gasztrointesztinális traktusra 
kisebb a segédanyagok hatása, továbbá a gyomor 
nem érintkezik közvetlenül nagy koncentrációjú 
hatóanyaggal, így csökkenthető az intolerancia 
kockázata a gyomor nyálkahártyáján. A ható-
anyag felszabadulás sebessége gondosan szabá-
lyozható a megfelelő formulálással, amely lehető-
vé teszi a hatóanyag szájüregben történő progra-
mozott  felszabadulását. Egyes hatóanyagok esetén 
gyorsabb hatás érhető el a segítségével, mint a ha-
gyományos gyógyszerformákkal, hiszen például 
az aszpirin, a dimenhidrinát és a koﬀ ein gyorsabb 
felszívódást mutatnak a gyógyszeres rágógumi-
ból, mint a tablett ából [63, 64].
A fentebb ismertetett  előnyei és régóta fennálló 
alkalmazásának ellenére a gyógyszeres rágógumi 
csak a közelmúltban került bele a gyógyszer-
könyvbe, mint különálló gyógyszerforma. A ben-
ne rejlő terápiás felhasználási lehetőségek még 
nincsenek kiaknázva, hiszen jelenleg Magyaror-
szágon a felnőtt  lakosság körében leginkább csak 
a cigarett ázásról való leszokásnál használatos ni-
kotin tartalmú gyógyszeres rágógumi ismert [65].
A gyógyszeres rágógumik egyik nagy előnyé-
nek tekinthető, hogy helyi és szisztémás hatás ki-
váltásra is alkalmas készítmények. A helyi hatá-
sok közül nagy jelentőségű terület a fogszuvaso-
dás vagy egyéb szájüregi betegségek megelőzése. 
A fogszuvasodás megelőző hatása annak köszön-
hető, hogy használatával megakadályozható a 
szájüregi pH csökkenése. Ez a hatás főként a nyál, 
mint fi ziológiás puﬀ er oldat termelésének elősegí-
tésén keresztül valósul meg. A rágógumi a fogak-
ra tisztító hatást is gyakorol, megakadályozza a 
lepedék lerakódását a fogak felszínére. A rágógu-
miban a xilit édesítőszerként való alkalmazása kü-
lönösen előnyös, mert a szájban található baktéri-
umok a hagyományos cukrokkal szemben nem 
tudják lebontani, így savas karakterű anyagcsere-
termékeik sem képződnek a szájüregben. Abban 
az esetben, ha a termék hozzáadott  fl uoridot is 
tartalmaz, akkor tovább növelhető a fogszuvaso-
dás elleni hatékonysága [66]. Klórhexidin tartal-
mú gyógyszeres rágógumi alkalmazható fogíny-
gyulladás és paradontosis, valamint száj és garat-
gyulladás kezelésében. A helyi hatás esetén ki-
emelendő előny, hogy míg a fogmosás vagy a 
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szájüreg öblítése esetén egy viszonylag rövid be-
hatási időt tudunk biztosítani, addig rágógumik 
esetében a megfelelő formulálással tartós ható-
anyag leadó rendszereket tudunk kialakítani [67]. 
Szisztémásan is alkalmazható kisebb erősségű fej-
fájások vagy izomfájdalmak kezelésében. A do-
hányzás leszokásának elősegítésére nikotin és 
lobelin tartalmú gyógyszeres rágógumik használ-
hatóak. Az elhízás kezelésében is jótékony hatású-
nak mutatkoznak, ami egyrészt a rágási folyamat 
étvágycsökkentő hatásának köszönhető, valamint 
egyéb étvágycsökkentő hatóanyagokkal kiegészít-
ve, mint pl. koﬀ ein, guarana és króm kombináció-
jával, tovább javítható a készítmény hatásfoka. To-
vábbá fontos megemlíteni utazási betegségben, 
xerostomiaban, refl uxban, szorongásban, valamint 
allergiás megbetegedésben való alkalmazását a 
megfelelő hatóanyaggal való formulálása esetén 
[66-67].
Technológiai megoldások
Szélesebb körű elterjedésének gátat szabhatnak 
ipari előállításának problémái is. A rágógumi elő-
állítását korszerűsége alapján két nagy csoportra 
bonthatjuk. Az első csoportot a régebb óta alkal-
mazott  hagyományos (olvasztásos) módszer, illet-
ve ennek modernebb változata az extrudálás al-
kotják. A második csoportba tartozik a hűtés, őr-
lés, majd tablett ázás módszere, illetve a közvetlen 
tablett ázás gyári gumialapok felhasználásával 
[64].
Hagyományos (olvasztásos) módszer során a 
gumialapot egy nagyméretű gőzfürdős üstben ol-
vasztják meg, mely segítségével szirupszerű anya-
got nyernek. Ezt követően a kapott  szirupot szű-
rik, majd forgó lapátokkal ellátott  keverő meden-
cékbe öntik. A kikevert massza hűtőszalagokra 
kerül, majd a megfelelően lágy és sima állományú 
állapot elérése céljából lemezzé préselik. Ez az el-
járás a gyógyszergyártó cégek számára kedvezőt-
len, mert amellett  hogy az eljárás külön gyártási 
gépsorokat igényel, ezen felül energia igénye is 
nagy, hiszen folyamatosan biztosítani kell a rágó-
gumi massza megfelelő hőmérsékleten tartását. 
Emellett  problémát jelenthet, hogy a rágógumi 
masszában való hatóanyag eloszlása nem megfe-
lelően homogén. Ennek az eljárásnak egy korsze-
rűbb változata az olvasztás és gyúrás műveletének 
extrudálás segítségével történő elvégzése. Ennek a 
gyógyszeriparban egyre inkább terjedő gyártási 
technológiának az előnye, hogy folyamatos, ill. a 
dob körül kialakított  fűtő-, és hűtőköpeny segítsé-
gével a termék számára legkedvezőbb hőmérsék-
lett artomány állítható be, valamint a hatóanyag 
egyenletes eloszlása is könnyebben biztosítható 
[68].
A gyógyszeres rágógumik előállításának mo-
dern módszere a gumialap tablett ává préselése. 
Ehhez a rágógumi alapot először olyan hőmérsék-
letre hűtik, amelyen elég rideggé válik ahhoz, 
hogy az ezután következő őrlési lépés során ne ta-
padjon hozzá az őrlőberendezéshez. Hűtés céljá-
ból a szilárd szén-dioxid használata igen előnyös, 
mert akár -78,5 °C is elérhető a segítségével, köny-
nyen szublimál a keverékből, és nem lép kölcsön-
hatásba a berendezéssel. A hűtési és az őrlési lépés 
egy lépésben elvégezhető, oly módon hogy a ké-
szülék hűtőköpennyel van ellátva, melyben folyé-
kony nitrogén vagy egyéb hűtőfolyadék található. 
A folyamat megkönnyítése érdekében olyan ada-
lékanyagok adhatóak a rágógumi alaphoz, melyek 
segítik megelőzni a megőrölt szemcsék agglome-
rációját, ezzel növelve az őrlés hatékonyságát. 
Ezen adalékanyagok közé tartoznak a csomóso-
dást gátló szerek és az őrlést könnyítő anyagok. A 
leggyakrabban alkalmazott  segédanyag általában 
a szilárd széndioxidhoz kevert szilícium-dioxid 
[69]. A gumialapok ilyen módon történő előállítá-
sát manapság alapanyaggyártó cégek végzik, így 
a gyógyszeripar kész rágóalapok segítségével köz-
vetlen préseléses eljárással képes rágógumi tablet-
tákat előállítani. Ez a direkt préseléses módszer 
jóval költséghatékonyabb az előző két módszer-
nél, hiszen nincs szükség hűtésre vagy fűtésre a 
folyamat során, és hagyományos tablett ázógépek-
kel végrehajtható. Ez az előállítási mód azonban 
még nem elterjedt, és meglehetősen kevés adat és 
tapasztalat áll ezzel kapcsolatban rendelkezésre 
[65-69]. A jövőben lényeges lenne ezen előállítási 
mód tökéletesítése, ezzel megkönnyítve a nagy-
üzemi mértékű előállítást.
A gyógyszerformára jellemező speciális vizsgálatok
A rághatóság vizsgálata
A felhasználhatóság szempontjából a hatóanyag 
leadás mellett  lényeges a termék mechanikai tulaj-
donságait is vizsgálni. A kellő mechanikai szi-
lárdságon túl nagyon fontos követelmény a rágha-
tóság, tehát a megfelelő deformációs tulajdonsá-
gok megléte, ami biztosítja, hogy ne kelljen túl 
nagy erőt kifejteni a rágás során [70]. Erre a célra 
általában a tablett ák szilárdságának vizsgálatához 
előírt szilárdságvizsgáló berendezést használják. 
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Ez a vizsgálati módszer azonban nem alkalmas 
arra, hogy reprodukálja azt a periodikus erőha-
tást, amelynek a rendszer a szájüregben lesz kité-
ve. Tehát kijelenthető, hogy a rágás folyamán be-
következő szerkezeti változások realisztikus meg-
fi gyelésére egyelőre nincsen sem a hazai, sem az 
európai gyógyszerkönyvben megfelelő egységes 
vizsgálat [68].
Ezen reológiai méréseket a gyógyszeriparban 
több okból célszerű elvégezni. Egyrészről segít 
megérteni az anyag alapvető természetét, más-
részről tanulmányozhatóvá válik a különböző pa-
raméterek hatása (mint pl. tárolási idő, hőmérsék-
let) a végtermékre. A mai fejlett  ipari környezet 
pedig megköveteli a gyártó cégektől, hogy a ter-
mék minőségellenőrzése minden lényegi paramé-
terre kiterjedjen. Szükség lenne ezen rághatósági 
vizsgálatok egységesítése, mert amellett , hogy in-
formációt szolgáltatnak a rágógumi tablett a fel-
használás során mutatott  reológiai viselkedéséről, 
közvetett  módon előrejelzést adhatnak a ható-
anyag kioldódásának mechanizmusáról is.
Különösen fontos ez abban a tekintetben, hogy 
az in vitro hatóanyag kioldódás vizsgálata sem 
teljesen megoldott  kérdés. A VIII. Magyar Gyógy-
szerkönyvben szerepelő vizsgáló berendezés (5. 
ábra) használatának ugyanis számos korlátja van 
[71]. Ezen berendezésben a rágógumit a két víz-
szintes dugatt yú mesterségesen „rágja”, a függő-
leges dugatt yú (a nyelv) pedig 
biztosítja, hogy a rágógumi a 
két vízszintes dugatt yú között  
a megfelelő helyen maradjon. 
Szükség esetén a készülék úgy 
is megszerkeszthető, hogy a 
rágóciklus befejeztével a víz-
szintes dugatt yúk saját tenge-
lyük körül, egymással ellenté-
tes irányban elforduljanak. A 
kioldófolyadék előírt térfoga-
tát (rendszerint 20 ml R2 fosz-
fát–tompítóoldat; pH = 6,0) be 
kell tölteni a rágókamrába, 
majd a folyadék hőmérséklete 
a kívülről szabályozható elekt-
romos készülékkel 37 ± 0,5 °C-
ra állítható be. A dugatt yú se-
bességének szabályozásával 
beállítható a percenkénti rágó-
ciklus (rendszerint 60). Az elő-
írt idő leteltével le kell állítani 
a készüléket, majd kiemelni 
rágógumi-maradványt. A kiol-
dófolyadékból vett  mintából a hatóanyag koncent-
rációja megfelelő módszerrel meghatározható 
[72].
A rendszer egyik hiányossága, hogy a használt 
kioldófolyadék nem szimulálja az emberi nyál va-
lódi összetételét [72]. Az emberi nyál amellett , 
hogy 99,5%-ban vizet tartalmaz, további 0,5%-át 
elektrolitok, mucin, glikoproteinek, enzimek, és 
baktericid vegyületek, mint pl. szekretoros IgA és 
a lizozim alkotják. Ezen összetevők pedig jelentős 
biológiai aktivitással rendelkeznek. A másik kor-
látozó tényező az, hogy a rágókamra nem biztosít-
ja azt a funkciót, miszerint a nyál folyamatos nye-
lése és a hatóanyag mukozán történő abszorpciója 
hígítja a kioldott  hatóanyag koncentrációját, de to-
vábbi probléma lehet, hogy a rágógumi a berende-
zés egy adott  pontjához tapadhat. Végezetül az is 
megemlítendő, hogy a szerkezet beszerzése igen 
költséges, ami miatt  az eszköz elérhetetlen a leg-
több kutató-fejlesztő csoport számára [71].
A rághatóságot az Intézet saját fejlesztésű be-
rendezésével van lehetőségünk vizsgálni. Ez a 
szerkezet alapvetően egy felműszerezett  törési szi-
lárdságmérő műszer, ám a meglévő funkcióit ki-
bővítve alkalmassá tett ük a berendezést arra, hogy 
periodikus erőhatásnak tegye ki a vizsgált készít-
ményt. Tehát az eddig csak lefelé irányuló mozgás 
helyett , a nyomóidom egy léptető motor segítsé-
gével immár kétirányú mozgást is képes végezni. 
5. ábra: A Ph.Hg.VIII.-ban szereplő, a gyógyszeres rágógumi hatóanyagleadását 
vizsgáló berendezés [72]
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A kapott  erőértékek rögzítése egy speciális inter-
fész és program segítségével történik. Az általunk 
alkalmazott  szoftver az eltelt idő függvényében 
rögzíti a rágógumiban ébredő erőt (6. ábra).
A rágóalap deformációs viselkedésnél azt láthat-
juk, hogy a rendszert periodikus erőhatásnak kité-
ve, annak szerkezete egy intenzív plasztikus defor-
mációs fázist követően, amelyet emelkedő defor-
mációs erő értékek jeleznek bizonyos mértékben le-
törik, majd erre visszarendeződéssel reagál. Ennek 
oka, hogy a rágás előrehaladtával a felszakadó kö-
tések helyett  új másodlagos kötések alakulnak ki a 
szerkezetben. A visszarendeződés mértéke egyenes 
arányban van a rendszer elaszticitásával.
Szopogató tablett ák és gyógyszeres nyalókák
A gyógyszerformáról általában
A szopogató tablett ák szilárd egyadagos készítmé-
nyek, melyek szopogatás közben a szájban lassan, 
átlagosan 5-10 perc alatt  feloldódnak illetve szétes-
nek. Rendszerint ízesített  és édesített  alapkészít-
ménybe ágyazva egy vagy több hatóanyagot tar-
talmaznak, melyek helyi, vagy szisztémás hatást 
biztosítanak. Közkedvelt gyógyszerformának te-
kinthetők, hiszen kellemes ízűek, alkalmazásuk 
egyszerű és kényelmes. Használatuk különösen 
előnyös lehet a nyelési nehézségekkel küzdő bete-
gek terápiájában, valamint jól alkalmazhatóak a 
gyermekgyógyászatban is. Azonos összetétel és 
technológia mellett  a szopogató tablett ák helyett 
gyógyszeres nyalókák előállítása is lehetséges, ez-
által még biztonságosabbá tehető a gyógyszer al-
kalmazása, főként gyermekek számára.
A szopogató tablett ák nagy csoportját képezik a 
helyi hatást célzó készítmények. Alkalmazás során a 
szopogató tablett a a szájüregben lassan feloldódik, 
illetve szétesik. Ezzel párhuzamosan folyamatos, 
egyenletes hatóanyag felszaba-
dulás megy végbe, mely lehető-
vé teszi, hogy a hatóanyag vi-
szonylag hosszú ideig érintkez-
zen a kezelni kívánt szövett el, 
és kiváltsa a kívánt hatást.
A helyi hatású készítmé-
nyek legelterjedtebb indikáci-
ós területei az enyhe szájüregi 
fertőzések, valamint a torok-, 
garat-, mandula-, fogíny-, és 
szájnyálkahártya-gyulladás lo-
kális kezelése. Ennek megfele-
lően, a forgalomban lévő ké-
szítmények körében a leggyakoribb hatóanyag 
csoportok az antiszeptikumok (pl.: amil meta k-
rezol, 2,4-diklór-benzil-alkohol, cetilpiridi ni um-
klorid), a helyi érzéstelenítők (pl.: lidocain, 
benzocain), valamint a nem-szteroid gyulladás-
csökkentők (pl.: fl urbiprofén). 
Említésre méltók továbbá a ritkább kórképeket 
célzó, ám annál nagyobb jelentőséggel rendelkező 
helyi hatású készítmények is, mint például a su-
gárkezelés okozta mukozitisz kezelésére kifejlesz-
tett  PTA (Polymyxin E, Tobramycin, Amphotericin 
B) szopogató tablett a. Ez a polymyxin E, tob ra-
mycin és amphotericin B tartalmú készítmény 
csökkenti a mukozitisz okozta fájdalmas tünete-
ket, megfelelő alkalmazása mellett  pedig a mu-
kozitisz kialakulása is megelőzhető [73].
A szopogató tablett ák kisebb csoportját képezik 
a szisztémás hatást célzó készítmények. A száj-
üreg biofarmáciájának ismeretében nem meglepő, 
hogy ez a csoport egyre nagyobb érdeklődésnek 
örvend és egyre többen tekintenek rá alternatív 
megoldási lehetőségként.
Ebbe a csoportba sorolhatók többek között  az 
allergiás rhinitis tüneteinek kezelésére szánt ceti-
rizin tartalmú, vagy a köptető hatású amb roxol-
hidroklorid tartalmú szopogató tablett ák. Az emlí-
tett  készítmények mellett  nagy érdeklődés övezi a 
nikotinpótló terápiában viszonylag újnak számító 
nikotinos szopogató tablett ákat is. Habár az eddi-
gi eredmények alapján a nikotinos szopogató tab-
lett ák kevésbé hatékonyak, mint a nikotinos tapa-
szok, a tapasz formát kevésbé preferáló leszokni 
vágyóknak kiváló alternatívát kínál ez a készít-
mény típus [74].
Technológiai megoldások
A szopogató tablett ák jellegüket és előállítási tech-
nológiájukat tekintve is az élelmiszeriparból is-
6. ábra: 1% nátrium-sztearil fumarátot tartalmazó rendszerek deformációs viselkedése 
periodikus erőhatással szemben az Intézet saját fejlesztésű készülékével mérve
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mert kemény cukorkákhoz hasonlatosak. Előállí-
tásuk legtöbbször olvasztásos módszerrel, bizo-
nyos esetekben préseléssel valósul meg.
A szopogató tablett ák megfelelően ízesített  ké-
szítményalapban tartalmazzák a hatóanyagot. Ez 
a készítményalap lehet kemény cukor, glicerine-
zett  zselatin, vagy cukor és nyák megfelelő keve-
réke. A leggyakoribb hordozó anyag valamilyen 
cukor, például szacharóz, glükóz, dextróz, stb., de 
az utóbbi időben a cukormentes szopogató tablet-
ták iránti növekvő igény kielégítése céljából elter-
jedt a cukoralkoholok (xilit, szorbit, maltit, izom-
altit stb.) használata is [68]. A szopogató tablett ák 
minden esetben tartalmaznak valamilyen ízesítő 
komponenst is, ezek gyakran savas karakterűek. 
Figyelembe véve, hogy a szopogató tablett ák pH 
értéke optimálisan pH=5-6 között  mozog, a savas 
komponensek hatását egyéb segédanyagok hozzá-
adásával (pl.: kalcium-karbonát, nátrium-hidro-
génkarbonát vagy magnézium-triszilikát) kom-
penzálni kell [76].
Az olvasztásos technológia lényege, hogy a 
komponenseket megfelelő hőmérsékleten összeol-
vasztva és elkeverve, majd a kapott  olvadékot for-
mába öntve (7. ábra), vagy formára vágva, a szi-
lárdulást követően szopogató tablett ákhoz vagy 
gyógyszeres nyalókákhoz jutunk. A pontos, ennél 
nyilvánvalóan bonyolultabb receptúra összetéte-
lenként változik. Az eljárás kritikus paramétere a 
hőmérséklet, melynek receptúrában előírt értékei-
nek követése és betartása nélkülözhetetlen [76]. 
Egy egyszerű összetételű, Echinacea purpurea tar-
talmú szopogató tablett a előállítása a következő 
módon valósulhat meg. Cukor, glükóz szirup és 
víz keverékét 80°C-on előfőzik és kett ős falú boly-
gó keverővel alaposan homogenizálják. Ezután 
addig főzik az olvadékot 140°C-on egy vákuum 
rendszerben, míg a kívánt állagú készítményalap-
hoz nem jutnak. A főzési szakaszban a víz elpáro-
logtatása fontos feladat, hiszen ebben a gyógy-
szerformában a nedvességtartalom maximum 0,5-
1,5% lehet. A készítményalapot ezután kb. 90°C-ra 
visszahűtik és hozzá keverik az Echinacea 
purpurea száraz kivonatát. A kapott  masszát meg-
felelő eszközzel darabolják, majd 3-4 órán át szo-
bahőmérsékleten hűtik [77].
Ha a hatóanyag hőérzékeny, az olvasztásos 
módszer nem alkalmazható. Ilyen esetekben pré-
seléses eljárással állítható elő a szopogató tablett a. 
Ez a módszer alapvetően megegyezik a tablett ák 
préseléssel történő előállítási gyakorlatával, az ott  
használatos oldódó segédanyagok és metodikák 
maradéktalanul alkalmazhatók szopogató tablet-
ták esetében is. Egyedüli különbséget jelent, hogy 
a gyártás során a megszokott nál keményebb tab-
lett ákat szükséges előállítani, hiszen a szopogató 
tablett ák esetében az a cél, hogy lassan oldódjanak 
a szájüregben. A hőérzékeny hatóanyagok mellett , 
cukoralkohol alapú szopogató tablett ák esetében 
is jó választás lehet a préseléses eljárás. Ezekre a 
készítményekre jellemző ugyanis, hogy a szájba 
kerülve rendkívül gyorsan, a nyál hatására 2-3 
perc alatt  felpuhulnak és szétesnek. Emiatt  a gyor-
san felszabaduló hatóanyag nagy része a gyomor-
bél traktusba mosódik ahelyett , hogy a szájüreg-
ben fejthetné ki hatását. Erre nyújthat technológiai 
megoldást a cukoralkoholok préselést megelőző, 
zselatinnal végzett  granulálása, mely lassítja a ké-
szítmény szájban történő szétesését [71].
A gyógyszerformára jellemező speciális vizsgálatok
A szopogató tablett ák illetve gyógyszeres nyaló-
kák speciális vizsgálatai közé tartozik a készít-
mény szájüregben történő tömegváltozásának és 
viselkedésének nyomon követése, mely a szétesés, 
oldódás és hatóanyagleadás tanulmányozását 
szolgálja. Fontos továbbá a szájüregi pH érték vál-
tozásának követése is az alkalmazás során, 
ugyanis egyes, nyálelválasztást serkentő segéd-
anyagok (pl. citromsav) csökkenthetik a szájüreg 
pH értékét. Ez akkor okoz problémát, ha a pH 5,5 
alá csökken, mert ilyen körülmények között  a fog-
zománcból ásványi anyagok oldódhatnak ki, ami 
a fogzománc gyengüléséhez és végül fogszuvaso-
dáshoz vezethet [79].
A szopogató tablett ák további gyógyszerforma 
vizsgálatai között  elsősorban a tablett áknál is al-
kalmazott  vizsgálatokat említhetjük, úgymint a tö-
rési szilárdság, a kopási veszteség, a tömegegysé-
gesség, a hatóanyag egységesség, a nedvességtar-
7. ábra: Gyógyszeres nyalókák öntéses technológiával 
történő előállítására alkalmas öntőforma [78]
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talom, illetve a hatóanyag kioldódási vizsgálatok. 
Tekintett el az alkalmazás módjára, fontos lehet 
vizsgálni a szopogató tablett ák szájnyálkahártya 
irritáló hatását, valamint a készítmény ízét is. Az 
ízvizsgálat, a jól bevált analitikai módszerek mel-
lett  ma már elektronikus nyelv, vagyis mestersé-
ges érzékszerv segítségével is megvalósítható [80].
Összefoglalás
Munkánk során összefoglaltuk azokat a szilárd 
gyógyszerformákat, melyek valamely speciális tu-
lajdonságuknak köszönhetően napjainkban a száj-
üregben alkalmazva innovatívnak tekinthetőek. 
Kiemeltük azokat a tulajdonságokat, melyeknek 
köszönhetően ezek a formák a fi gyelem közép-
pontjába kerültek, bemutatt uk azok vizsgálati 
módszereit, valamint a lehetséges technológiai 
megoldásokat is feltérképeztük. A fentiek alapján 
tehát elmondható, hogy a szilárd gyógyszerfor-
mák speciális fejlesztési lehetőségére érdemes a 
jövőben is hangsúlyt fektetni.
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